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|. PROCEDURA PRZYGOTOWANIA PRACY W PRACOWNI LEKU CYTOTOKSYCZNEGO

Cel: Przygotowanie pracownikéw, miejsca wytwarzania oraz surowcéw

Odpowiedzialnos¢: Pracownicy fachowi apteki(farmaceuci i technicy farm.):

-prawidtowe przygotowanie sig do pracy w warunkach aseptycznych z substancjami
cytotoksycznymi

- prawidtowe przygotowanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych do
wprowadzenia do boksu aseptycznego

-prawidtowe zabezpieczenie produktu gotowego do transportu na oddziat lub
przechowywania w magazynie gotowego produktu

- prawidtowe przygotowanie miejsca wytwarzania
Pracownicy z firmy sprzgtajgcej:- prawidfowe utrzymanie czystosci przed i po pracy w PLC

A. Przygotowanie pomieszczen PLC do pracy

1. Mycie i dezynfekcja wg Instrukeji nr 1 do procedury utrzymania czystosci
2. Przygotowanie lozy do podjecia w niej pracy

a. Na blacie pomocniczym zdezynfekowaé pojemnik na odpady

b. Podnie$é szybe lozy

c. Przetrzec blat roboczy sterylnym kompresem zwilzonym $rodkiem dezynfekcyjnym
Klercide lub etanolem 70°

d. Ustawi¢ pojemnik na odpady na blacie lozy w jego tylnej czesci ( nie zastaniaé
otworéw wlotowych powietrza)

e. Opusci¢ przednig szybe do pozycji roboczej i przetaczyé loze na tryb roboczy

B. Przygotowanie produktéw i wyrobéw medycznych przed wprowadzeniem ich do
boksu aseptycznego.

Na podstawie przyjgtych i zatwierdzonych recept oraz instrukcji operacyjnych,
personel fachowy przygotowuje wszystkie potrzebne leki, rozpuszczalniki,
sprawdzajac zgodno$¢ ich serii z lekami wpisanymi w recepcie indywidualnej oraz
przygotowanej na ich podstawie etykiecie. Przygotowuje takze wyroby medyczne
potrzebne do przygotowania indywidualnych dawek leku cytotoksycznego.
Sprawdza szczelnos¢ opakowan lekéw i brak zmian wizualnych w lekach.



- na blacie pod wyciagiem dezynfekuje opakowania lekow oraz koszulke do
recepty, koszyk na substraty

- przygotowane leki, recepta wraz z etykieta oraz niezb¢dne wyroby medyczne
zostajg umieszczone w koszyku i wlozone do $luzy materiatowe;.

C. Przygotowanie operatora i pomocnika do pracy w boksie aseptycznym.

Operator i pomocnik przed wejsciem do §luzy osobowej zdejmujg zegarek, bizuterie.
Do §luzy wchodza w obuwiu przeznaczonym wytacznie do pracy w PLC.

W strefie ,,brudnej” umy¢ rece mydtem zgodnie z zamieszczong nad umywalkg
instrukcja(schemat mycia i dezynfekcji rak)

-nanies¢ odpowiedniq porcje mydia z dozownika tokciowego
- myé rece wg schematu-kazdy etap to pie¢ ruchow, , tam i z powrotem”
- pocieranie dloni o dfon, zmiana rgk

-pocieranie czegsci dloniowej prawej dloni o powierzchnie grzbietowq lewej
difoni, zmiana rgk

-pocieranie grzbietowej powierzchni zagigtych palcow jednej dioni pod
zagietymi palcami drugiej ditoni

- kciuk prawej dloni ujety w lewgq dlon, wykonywac ruchy obrotowe wokdt
kciuka, zmiana rgk

-obrotowe pocieranie opuszkow palcow prawej dloni w zaglebieniu dloniowym
lewej dloni, zmiana rgk

Rece oplukaé wodg i osuszy¢ rgcznikiem papierowym.

Nanie$¢ na rece odpowiednia porcjg $rodka dezynfekcyjnego, zdezynfekowad
rece postepujgc wg schematu jak dla mycia rgk. Nie wycierac, poczeka¢ do
wyschnigcia.

. Na granicy §luzy ,.brudnej” i czystej zatozy¢ zdezynfekowane obuwie przeznaczone
do pracy w boksie.

Otworzy¢ pakiet z wyjatowiong odziezg. Kolejno zatozyc: czepek na wlosy. Nakrycie
glowy powinno catkowicie przykrywac wiosy.

Zatozy¢ maske do twarzy- czes$¢ usztywniona do gory, zawigzac¢ gérne troczki
na gltowie, dolne na karku lub zalozy¢ gumki( wowczas maske zaktadamy



przed czepkiem), zagig¢ usztywnienie na nasadzie nosa. Zatozy¢ fartuch,
zapigC rzepy, zawigzad troczki i pasek.

Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne rgkawic jatowych, nie dotykaj gc zawarto$ci
wylozy¢ na fawke. Zdezynfekowaé rgce wg schematu, nie wyciera, poczekaé do
wyschnigcia. Zatozy¢ rekawice.

Prawidlowe zakladanie jatowych rekawic:

-rozlozyé wewngtrzne opakowanie rekawic uwazajge by nie dotkngé samych rekawic,
odgiqé zagiete czesci opakowania, dolng krawed? papieru podwingé pod spéd
opakowania

-palcami lewej reki chwycié prawg rekawice w miejscu zalozenia i weiggnqgc rekawice
na prawq dlor nie dotykajqc zewnetrznej powierzchni rekawicy, nie odwijac zalozenia

-palce prawej r¢ki(oprocz keiuka) wlozyé pod zalozenie lewej rekawicy i natozyé
rekawicg na lewq reke

- odwingé zalozenie obu rekawic, naciggngé na mankiet, nie dotykaé palcami
niejatowych powierzchni

t.okciem otworzy¢ drzwi do boksu, wejsé.

Po wejsciu do boksu, operator i pomocnik zaktadajg drugg pare Jjatowych rekawic
przeznaczonych do pracy z lekami cytotoksycznymi. Operator sporzadzajacy preparat
cytotoksyczny zaktada druga pare rekawic w komorze lozy i czeka na zlecenie.
Rekawic nie nalezy odkazac. Podczas pracy rekawice nalezy zmieniaé co 30min a
takze natychmiast po widocznym skazeniu lub przekhuciu. Nalezy zmienia¢
wierzchnig parg rekawic po kazdorazowym wyjeciu rak z lozy.

Po zakonczeniu sporzgdzania preparatu cytotoksycznego operator zdejmuje
zewnetrzng par¢ rekawic w komorze laminarnej wywinigciem do wewnatrz i wrzuca
do pojemnika na odpady cytotoksyczne, zamyka pojemnik i wrzuca do zottego worka;
podobnie pomocnik zdejmuje zewnetrzng pare rekawic w boksie i wrzuca do worka na
odpady cytotoksyczne. Nastepnie przechodzg do §luzy osobowej i zdejmuja odziez
ochronng w kolejnosci: maska, czepek, fartuch, rekawice i wrzucajg do kosza na
niebezpieczne odpady. Myja rece i wychodza.
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Il. PROCEDURA PRZYGOTOWANIA LEKOW CYTOTOKSYCZNYCH W PRACOWNI LEKU
CYTOTOKSYCZNEGO

Cel: Przygotowanie dawek indywidualnych lekéw cytotoksycznych z zachowaniem bezpieczenstwa
przygotowujgcego go personelu oraz z zachowaniem bezpieczeristwa wykonanego leku

Odpowiedzialno$¢: mgr farmacji- kontrola zlecenia na leki cytotoksyczne

- wykonywanie dawek indywidualnych
Tech.farmacji ~-wykonywanie dawek indywidualnych pod nadzorem mgr farmac;ji

Procedura obejmuje opracowanie zlecenia, przygotowanie materiatéw, wykonanie preparatu w
warunkach aseptycznych, w dawkach dziennych dla pacjenta i wydanie na oddziat.

Definicje: Operator- mgr farmacji lub technik farmacji sporzqdzajgcy preparaty cytotoksyczne w lozy
(TECHNIK FARMACI MOZE SPORZADZAC PREPARATY TYLKO POD NADZOREM MAGISTRA FARMACJI)

Pomocnik:- mgr farmacji lub technik farmacji pracujgcy w pracowni receptury Jjafowej poza lozg

Sposéb postepowania

A. Opracowanie zlecenia

1.Zlecenia na wykonanie dawki indywidualnej leku cytotoksycznego sg przyjmowane z oddziatéw
do biura pracowni w formie elektronicznej oraz wydruk zlecenia w formie papierowe;j.

2.Farmaceuta sprawdza poprawno$¢ wypisania zlecenia(recepty). Na zleceniu powinny
znajdowac sie nastepujgce dane:

-nazwa oddziatu, adres

-dane pacjenta(imig, nazwisko, data urodzenia lub PESEL, masa ciata, wzrost, powierzchnia ciata)
- schemat terapeutyczny

-czytelna nazwa produktu leczniczego, dawka na m*powierzchni ciata, dawka do przygotowania
- data podania sporzgdzonego preparatu leku cytotoksycznego

- podpis i pieczatka lekarza

Farmaceuta sprawdza poprawnos$¢ wyliczenia dawek zleconych produktéw leczniczych. W
przypadku pojawienia sie watpliwosci farmaceuta wyjasnia je z lekarzem, a fakt konsultacji jest
odnotowany na recepcie. Farmaceuta akceptuje recepte do wykonania swoim podpisem.
Zatwierdza zlecenie w systemie Eskulap.



3.Farmaceuta sporzadza przepis wykonawczy w systemie elektronicznym Eskulap lub recznie .

Przepis wykonawczy

| cze$¢ zawiera dane ze zlecenia lekarskiego na dany dzieri ( dane pacjenta, lekarza zlecajacego,
nazwe leku ,dawke) uzupetnione przez farmaceutg o:

-nazwe handlowg uzytego leku , numer serii i ilo$¢;

-nazwe uzytego rozpuszczalnika , numer serii i ilos¢

-nazwe , rodzaj, objetos¢ ptynu infuzyjnego oraz numer serii
-nazwisko pracownika wykonujgcego preparat

-godzine wykonania preparatu

-nazwisko wydajacego preparat na oddziat

Il cze$€ to protokdét wykonania- zawiera:

-dane pacjenta, oddziatu

-nazwe handlowa uzytego leku , numery serii i iloéci pobrane;
-nazwe uzytego rozpuszczalnika , numer serii i ilo$¢

-nazwe , rodzaj, objetos¢ ptynu infuzyjnego oraz numer serii
-nazwisko wykonujgcego preparat

-godzine wykonania preparatu

-nazwisko wydajgcego preparat na oddziat

Sporzgdzajac przepis wykonawczy postuguje sie odpowiednimi tabelami lekéw opracowanymi
indywidualnie dla kazdego leku w oparciu o jego Charakterystyke Produktu Leczniczego.

W przypadku lekéw, ktére muszg by¢ rozcieficzane w 5% glukozie- na przepisie wykonawczym
napis 5% glukoza oznacza czerwonym kolorem

4.Drukuje lub wypisuje etykiete. Powinna ona zawierac:
-nazwe apteki (Pracowni Cytostatykéw) i szpitala

- imie i nazwisko pacjenta, Pesel;



- nazwe oddziatu prowadzgcego leczenie

- numer zlecenia (recepty)

- nazwa migdzynarodowa substancji lecznicze] i dawka

-nazwe handlowa leku i ptynu infuzyjnego; droge podania i czas podania

- serie wykonanego leku

- date i godzine wykonania

- okres trwatosci gotowego preparatu

-warunki przechowywania;( np. temp.pokojowa, w lodéwce, chroni¢ od Swiatta)
- oznaczenie ,Lek cytotoksyczny”

- czytelny podpis osoby wykonujacej lek

Etykieta wykonana jest w dwéch egzemplarzach: na pojemnik preparatu leku cytotoksycznego i
na opakowanie zewnetrzne.

5. Farmaceuta opracowujacy zlecenie przekazuje recepte z przepisem i etykieta drugiemu
pracownikowi w celu sprawdzenia poprawnosci opracowania- kontrola nazwy handlowej, dawki,
objetosci leku i ptynu infuzyjnego na przepisie wykonawczym oraz nazwy migdzynarodowej i
dawki leku oraz nazwy i objetosci ptynu infuzyjnego a takze daty wykonania, podania i trwatosci
na etykiecie. Osoba sprawdzajgca potwierdza poprawnoé¢ parafkg na przepisie wykonawczym.

6.Dla kazdego zlecenia spia¢ razem przepis wykonawczy z protokotem i etykiete i przekazaé do
magazynu lekéw w celu przygotowania sktadnikow.

7.W magazynie lekéw zatozy¢ rgkawice jednorazowe. Na podstawie przepisu wykonawczego
przygotowac odpowiednie leki i ptyny infuzyjne. Fiolki i amputki wyja¢ z opakowari zewnetrznych,
przetrze¢ kompresem zwilzonym 70%etanolem skazonym hibitanem lub preparatem Medi-
Spray, podobnie zdezynfekowac butelki i worki z ptynami infuzyjnymi. Przygotowaé odpowiednie
przyrzady do przetoczen i inne potrzebne wyroby medyczne, zdezynfekowac. Zuzyte kompresy,
opakowania zewngtrzne wyrzuci¢ do pojemnika na odpady cytotoksyczne.

8.Przygotowane leki, ptyny infuzyjne, aparaty do przetoczen i inne wyroby oraz przepis
wykonawczy z protokotem i etykietg( umieszczone w foliowej zdezynfekowa nej koszulce )wlozyé
do zdezynfekowanego koszyka i wstawi¢ go do $luzy materiatowe;. Zamkng¢ okienko $luzy.



B. Przygotowanie materialow do pracy w lozy laminarnej- wykonuje pomocnik

1.Pomocnik zabiera ze §luzy materiatowej koszyk, wyjmuje na blat przygotowane materiaty ,
sprawdza zgodno$¢ przygotowanych materiatéw(nazwa, seria, data wazn) z przepisem
wykonawczym.

2.Przepis wykonawczy przymocowuje na przedniej zewnetrznej $cianie lozy przy pomocy
magnesu.

3.Dezynfekuje fiolki i butelki z ptynem infuzyjnym przecierajgc kompresem zwilzonym
70°etanolem skazonym hibitanem lub preparatem Medi Spray ( w opakowaniu jednorazowym) i
wstawia do lozy. Worki z ptynami infuzyjnymi — opakowania zewnetrzne otwiera na granicy lozy i
wyktada na jej blat .

4.Podaje do lozy sprzet jednorazowy otwierajac opakowania na jej granicy.

5.Pojemniki do etanolu(skazonego hibitanem i czystego) uzywane w boksie i w magazynie lekéw
muszg by¢ myte i sterylizowane kazdorazowo po wyczerpaniu sie zapasu etanolu. Kolejne porcje
etanolu mozna wlaé tylko do czystego, wyjatowionego pojemnika, wpisac na etykiecie date
napetnienia pojemnika.

C. Wykonanie preparatu w warunkach aseptycznych- wykonuje operator

Po umieszczeniu przez pomocnika materiatéw w lozy, operator sporzadza preparat leku
cytotoksycznego wg przepisu wykonawczego. Operator unika wyciggania rgk z $wiatta lozy.
Wszystkie operacje wykonuje na jatowym podkladzie chtonnym jednorazowego uzytku.
Przygotowanie preparatu cytotoksycznego odbywa si¢ zgodnie z odpowiednig instrukcja.

Instrukcje opisuja sposob, w jaki nalezy rozpusci¢ substancje suchg, pobra¢ lek cytotoksyczny
z fiolki, prawidlowo wypelni¢ zestaw do przetoczen roztworem rozpuszczalnika. Do
przygotowania wlewow kroplowych preparatéw wymagajgcych ochrony przed $wiattem
nalezy zastosowaé bursztynowe zestawy do przetoczen.

Do przygotowania preparatéw nalezy stosowac elementy systemu zamknigtego, przeznaczone
do beziglowego transferu lekow.

D. Przygotowanie preparatu do wydania

Pomocnik zabiera gotowy preparat z lozy, umieszcza na blacie pomocniczym, zdejmuje
przepis wykonawczy z szyby lozy , sprawdza poprawnos¢ sporzadzonego preparatu z
przepisem wykonawczym(nazwe i objetos¢ ptynu infuzyjnego, nazwe i dawke leku), nakleja
etykiete.

Jezeli preparat wymaga ochrony przed $wiattem, nalezy umiesci¢ go w specjalnej ostonce
chronigcej przed promieniami UV i naklei¢ dodatkowg etykiete.
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Pomocnik dopisuje na etykietach i na przepisie wykonawczym godzing wykonania preparatu.
Ponownie sprawdza zgodno$¢ danych na etykiecie i przepisie wykonawczym.
Przygotowany preparat umieszcza w koszyku i wktada do §luzy materiatowe;.

Osoba wykonujgca i wydajgca podpisuja si¢ na przepisie wykonawczym i protokole.

KARTA POTWIERDZAJACA ZAPOZNANIE PRACOWNIKOW Z
TRESCIA DOKUMENTU

Zapoznalem si¢ z trescig doKUMentu. ........c...ooiviiiiiiiiiie e,

L.p. | Nazwisko i imig Data Podpis

11




Instrukcja do procedury przygotowania lekow w PLC

INSTRUKCJA SPORZADZANIA PREPARATU CYTOTOKSYCZNEGO Z
ROZTWORU I Z SUBSTANCJI SUCHEJ

Sposdb postepowania operatora (magister farmacji lub technik farmacji pod nadzorem magistra)
1. Sprawdzi¢ zgodno$é materiatow(nazwa, seria, data waznosci) z przepisem wykonawczym
2. Do worka lub butelki podtgczy¢ zestaw do przetoczen w nastgpujacy sposob:
-zdjaé zabezpieczenie z portu do wkiucia zestawu do przetoczen, zdezynfekowaé port sterylnym
gazikiem jesli jest taka koniecznosé
-zamknaé regulator przeptywu plynu w zestawie
-zdjaé zabezpieczenie z kofcowki zestawu i wkiuc ja w port worka lub butelki
-palcami $cisngé kilkakrotnie zbiorniczek plynu nalezgcy do zestawu tak aby wypehit sie do
potowy ptynem infuzyjnym z worka
-unies$¢ worek z plynem infuzyjnym i otworzy¢ regulator przeptywu
-wypehié pozostalg czgéé zestawu ptynem infuzyjnym, uciskajac lekko worek
-zamkna¢ regulator przeptywu
-sprawdzi¢ czy do wezyka nie dostaly si¢ pecherzyki powietrza; w razie potrzeby koncéwke
wezyka umiesci¢ w zdezynfekowanym pojemniku, otworzy¢ ponownie regulator i uciskaé worek
do calkowitego wypelnienia wezyka, zamknaé regulator
3. Z fiolek zdjaé kapsle zabezpieczajace, powierzchnie korka fiolki z lekiem oraz fiolki, amputki
czy butelki z rozpuszczalnikiem przetrze¢ sterylnym gazikiem nasaczonym 70% alkoholem
izopropylowym z indywidualnych saszetek, po czym gazik wyrzuci¢ do pojemnika na odpady
cytotoksyczne
4. W korek fiolki wkiu¢ system bezigtowy
5. Wziaé jatows strzykawke o objetosci odpowiadajacej iloci pobieranego roztworu, w trakcie
pracy ze strzykawka unika¢ dotykania tioka;
6. Strzykawke polaczyé z systemem beziglowym znajdujacym si¢ w fiolce z lekiem, pobraé do
strzykawki odpowiednia ilo$¢ roztworu leku; strzykawke odpowietrzy¢ uzywajac zamknigtej
ostonkg igly i podtozonego pod igle kompresu.
7. Odlozy¢ strzykawke, z ighy nie zdejmowaé ostonki.
8. Zdezynfekowaé port worka lub butelki z ptynem infuzyjnym jesli jest taka koniecznosé, pod
port podtozy¢ jatowy kompres.
9. Ze strzykawki wypelnionej roztworem leku zdja¢ zabezpieczong ostonkg igle i strzykawke
polgczyé z samouszczelniajacym sig portem worka lub dla portow niekompatybilnych
polaczy¢ przez wkiuty uprzednio system bezigtowy.
10. Wstrzykna¢é roztwér leku, pobraé do strzykawki troche roztworu z worka i ponownie
wstrzyknaé- ma to na celu wyptukanie resztek leku ze strzykawki.
11. Odtaczyé strzykawke a miejsce wkhucia zabezpieczy¢ czerwonym jatowym koreczkiem combi
12. Na worku lub butelce z przygotowanym preparatem napisa¢ wodoodpornym pisakiem nazwe,
dawke leku oraz godzing i odlozy¢ na brzeg lozy.

W przypadku braku mozliwosci zastosowania systemu beziglowego nalezy uzyé igly.

- na koncowke strzykawki natozy¢ igle o rozmiarze 1,2 z bocznym otworem

- do strzykawki pobraé¢ powietrze w ilosci mniejszej od ilosci pobieranego roztworu leku (ma to na
celu wytworzenia podci$nienia w fiolce, ktére ulatwia pobranie roztworu i chroni przed
powstawaniem aerozoli )

- wkhué igle ze strzykawka pod katem prostym w korek fiolki i pobra¢ czgs¢ roztworu, w miejsce
roztworu wttoczy¢ do fiolki powietrze ze strzykawki, czynnos¢ powtarza¢ do momentu pobrania z
fiolki roztworu w ilosci okreslonej w przepisie

- wyjaé igle z korka, zdja¢ igle ze strzykawki i wyrzuci¢ do pojemnika na odpady
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- natozy¢ na strzykawke czysta igle zabezpieczong nasadky, do miejsca polaczenia przytozyé
jalowy kompres, usungé ze strzykawki powietrze, wkiué¢ w zdezynfekowany port worka i
wstrzykna¢ roztwor leku ,przeptukac jak wyzej ,wyjaé igle ostaniajac kompresem

- opisa¢ preparat jak wyzej

Sporzgdzenie preparatu z substancji suchej

Preparat sporzadzi¢ wg instrukcji z roztworu. Dodatkowo nalezy:

- do butelki z rozpuszczalnikiem po dezynfekeji portu- jesli nie jest jatowy, wkiué odpowiedni
spike; ze szklanej amputki pobieramy przez igle z filtrem czasteczkowym

- jalowa strzykawka pobraé odpowiednig ilos¢ rozpuszczalnika i wstrzykngé przez system
bezigtowy do fiolki z lekiem, odigezy¢ strzykawke

- zawartos¢ fiolki wymieszaé — nie wykonywaé gwaltownych ruchow

- po catkowitym rozpuszczeniu leku pobra¢ do strzykawki odpowiednia ilosé roztworu,

dalej postepowad jak w instrukeji z roztworu.

KARTA POTWIERDZAJACA ZAPOZNANIE PRACOWNIKOW Z
TRESCIA DOKUMENTU

Zapoznatem sig z trescig doKUMENtU. .....uvvvuiniviniiiiei e e e

L.p. | Nazwisko i imig Data Podpis
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[1I. PROCEDURA WYDAWANIA PREPARATOW PRZY GOTOWANYCH W
PLC

1.Cel procedury
Zabezpieczenie wykonanych preparatéw na czas transportu oraz do czasu podania pacjentowi.
2.0pis sposobu postgpowania:

- w magazynie produktow fachowy personel odbiera przygotowane preparaty przez $luze
odbiorczg boksu aseptycznego.

-sprawdza zgodno$¢ etykiety na preparacie z przepisem wykonawczym.

- umieszcza gotowy preparat cytotoksyczny oklejony etykietg w przezroczystym worku
foliowym ze strunowym zamykaniem

-pakuje gotowy preparat do plastikowego, sztywnego , termoizolacyjnego, szczelnie
zamykanego pojemnika przeznaczonego do transportu preparatow na oddzial docelowy

-przekazuje tak przygotowany preparat upowaznionemu pracownikowi transportu
wewnetrznego wraz z formularzem transportowym, wydanie musi by¢ potwierdzone na w/w

formularzu podpisami — data-godzina przez pracownika apteki 1 pracownika transportu.

- osoba transportujaca leki cytotoksyczne musi by¢ przeszkolona z zakresu wiasciwego
obchodzenia sie z tymi lekami oraz z zakresu postgpowania w przypadku wycieku

- czas transportu powinien byé mozliwie najkrotszy

- na oddziale przyjecie leku potwierdza odbierajaca go pielegniarka (data -godzina-podpis-
pieczatka)

-pojemniki wracajg do PLC wylacznie po zdezynfekowaniu

- Farmaceuta odpowiada za jako$¢ preparatu sporzgdzonego w aptece do czasu wydania z
apteki
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KARTA WYDANIA LEKU CYTOTOKSYCZNEGO

Oddzial... oo

Ilos¢ wydanych lekdw cytotoksycznych ...............
Data oraz godzina wydania z apteKi.....................

Podpis 0soby transportujace].......ccovveieeniiieninrininnnnnn.

Piagzatks O00ah e o, vinissimiimmmsmmmenmmansamssas

Potwierdzam przyjecie nieuszkodzonych lekéw na oddziat

Data oraz godzina przyjecia.......ccoevveeeneennnnn....

Podpis oraz pieczatka 0soby przyjmujgce].........oouveuininininiinan..
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IV. PROCEDURA POSTEPOWANIA W SYTUACJI ZAGROZENIA NA SKUTEK
STEUCZKI, ROZLANIA LUB ROZSYPANIA LEKU CYTOTOKSYCZNEGO ORAZ
BEZPOSREDNIEGO KONTAKTU Z LEKIEM CYTOTOKSYCZNYM

Cel: Zabezpieczenie personelu w przypadku ekspozycji, zabezpieczenie miejsca skazenia preparatem
cytotoksycznym oraz skuteczne jego usuniecie.

Odpowiedzialnos¢ :
W pracowni lekéw cytotoksycznych:
Personel fachowy apteki, personel sprzatajacy i personel transportujacy.

W aptece:
Personel fachowy apteki, personel sprzatajacy

W oddziale:
Pielegniarki, personel sprzatajacy

A. Definicje:

Zdarzenie awaryjne z lekiem cytotoksycznym - rozlanie, sttuczenie lub inne nieprzewidziane zdarzenie
z preparatem, prowadzgce do skazenia $rodowiska substancjami cytotoksycznymi.

Zestaw awaryjny - stuzy do usuwania skazer substancjami cytotoksycznymiw wyniku zdarzer
awaryjnych z lekiem cytotoksycznym.

Sktad zestawu :

1)Instrukcja postepowania

2)Srodki ochrony indywidualnej

-jednorazowy fartuch foliowany

- rekawice ochronne ( minimum 2 pary, w tym jedna para do pracy z cytostatykami )
-okulary ochronne

-czepek

-maska z filtrem typu FFP3 lub FFP2

-ochraniacze na obuwie

3) Materiaty potrzebne do usuniecia skazenia

-mata wchtaniajaca, reczniki papierowe, $ciereczki jednorazowe

-worek na odpady w kolorze z6ttym

-szufelka, tekturka i peseta do zbierania odpaddéw

-pojemnik plastikowy na odpady skazone

-butelka z wodg oraz spirytus skazonego do neutralizacji miejsca skazenia

4) Materiaty do oznaczenia miejsca zdarzenia i opisu
-kreda/marker do oznaczenia miejsca skazenia

-formularz rejestracji zdarzenia z lekiem cytotoksycznym
-naklejki "uwaga odpady cytotoksyczne - spali¢ bez otwierania"

B. Opis sposobu postepowania w przypadku zdarzenia awaryjnego z lekiem cytotoksycznym:

1. Jezeli na skutek zdarzenia awaryjnego doszto do ekspozycji personelu natychmiast przerywamy
pracg. Zdejmujemy rekawice ochronne i wrzucamy do pojemnika na odpady cytotoksyczne
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-Jezeli doszto do kontaktu ze skérg miejsce skazenia doktadnie optukac duzg iloscig zimnej, biezgcej
wody(przez min.10min) a nastepnie umy¢ mydtem. Wszelkie dolegliwosci lub zmiany na skérze
skonsultowac z lekarzem.

-W przypadku kontaktu leku cytotoksycznego z oczami nie wolno trze¢ oczu!

Oczy nalezy przeptukiwaé wodg badz roztworem soli izotonicznej przez minimum 10 minut.
-Koniecznie skontaktowac sie z okulista!

W przypadku kontaktu cytostatyku z odzieza- zdjg¢ odziez ochronna, wrzuci¢ do pojemnika na
odpady; nastepnie zdja¢ rekawice i wrzuci¢ do pojemnika na odpady. W przypadku skazenia odziezy
witasnej niezwlocznie jg zmienié.

Kazde zdarzenie niepozadane z lekiem cytotoksycznym udokumentowac i zgtosi¢ osobie
odpowiedzialnej oraz stuzbom BHP

2 . Jezeli w wyniku zdarzenia awaryjnego nastgpita ekspozycja personelu w pierwszej kolejnosci
zajmujemy sie poszkodowanymi zgodnie z pkt.1

- W przypadku rozlania, sttuczki lub skazenia srodowiska preparatami cytotoksycznymi z kazdego
innego powodu stosujemy zestaw awaryjny do usunigcia skazenia.

- Nalezy oznaczy¢ i zabezpieczy¢ obszar skazenia w celu uniknigcia narazenia wigkszej ilosci personelu
(w miejscu zdarzenia pozostaje tylko jedna osoba usuwajgca skutki zdarzenia).

- Pracownik ubiera sie w komplet ochrony osobistej znajdujgcy sig w zestawie awaryjnym (tj. w
pierwszej kolejnosci maske, nastepnie reszte ubioru: ochraniacze na obuwie, fartuch, czepek,
okulary, rekawice).

- Obszar skazenia obrysowujemy kredg/markerem z ok. 15cm marginesem

Uwaga!! Obszar skazenia sprzatamy zawsze od zewnatrz do srodka!!!

- Jezeli sa elementy sttuczonego szkta, badzZ innych opakowarn usuwamy je pesetg do pojemnika na
odpady cytotoksyczne.

- W przypadku rozsypania suchej substancji zwilzamy reczniki papierowe woda z butelki i ostroznie
zbieramy proszek tak aby nie rozpyla¢ substancji, pozostatos$¢ usuwamy za pomoca tekturki i szufelki i
umieszczamy w pojemniku na odpady skazone.

-Jezeli doszto do rozlania preparatu cytotoksycznego wchfaniamy ptyn matg absorbcyjng,
pozostatosci usuwamy za pomocg tekturki i szufelki i wszystko wrzucamy do pojemnika na odpady
skazone.

-Powierzchnie skazong zmy¢ kilkukrotnie jednorazowymi $ciereczkami z zimng woda (zmieniajac
$ciereczke kazdorazowo).

-Po sprzataniu miejsce skazenia neutralizujemy recznikami zmoczonymi spirytusem skazonym.
Uwaga!! Nie uzywamy spirytusu ze spryskiwacza!!!

-Wszystkie uzyte materiaty tgcznie z ubraniem ochronnym ($ciggamy kolejno: rekawice, fartuch,
okulary ochronne, maske, czepek, ochraniacze na obuwie) wrzucamy do pojemnika na odpady
cytotoksyczne, zamykamy szczelnie ,oklejamy etykietg z napisem "Uwaga odpady cytotoksyczne -
spali¢ bez otwierania", nastepnie umieszczamy w zéttym worku na odpady i oklejamy ponownie
powyzsza etykietg. Dalsze postepowanie z odpadami cytotoksycznymi zgodnie z procedurg o
odpadach.

-Pomieszczenie, w ktérym doszto do skazenia nalezy wywietrzy¢ i w miare mozliwosci nie uzywac go
przez kilka godzin. W przypadku pomieszczenia czystego wietrzenie odbywa sig za pomocg
wentylacji mechaniczne;j.

-Po wykonaniu wszystkich czynnosci myjemy rece.

-Wypetniamy formularz zdarzenia.

-Uzupetni¢ zestaw awaryjny.

C. Zatgczniki:

Formularz rejestracji sytuacji awaryjnej z lekiem cytotoksycznym.

Instrukcja postepowania w przypadku rozlania lub rozsypania leku cytotoksycznego.
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FORMULARZ REJESTRACJI SYTUACJI AWARYJINEJ Z LEKIEM CYTOTOKSYCZNYM

1. Czy doszlo do ekspozycji personelu ?: NIE, TAK (wlasciwe zakresli¢)
Jezeli TAK — opis, jak doszto do ekspozycji oraz podjete dziatania :

2. Miejsce ZAarzenia.....coeuveeiiiiiiinneennnrrenrareersarsnenencnse

3. Przyczyna zdarzenia — opis w jakiej sytuacji doszlo do zdarzenia :

4. Osoby biorace udzial w zdarzeniu : imi¢ i nazwisko oraz stanowisko zatrudnienia :

5. Osoby przeprowadzajjce postepowanie awaryjne :

Podpis oraz pieczgtka wypeniajacego @ ...ooovvviiieee i
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Instrukeja postepowania w przypadku rozlania lub rozsypania leku
cytotoksycznego

1. Zabezpieczamy miejsce zdarzenia przed dostgpem innych (w miejscu zdarzenia pozostaje
tylko osoba usuwajgca skutki zdarzenia).

2.0twieramy zestaw awaryjny
3. Zaktadamy jednorazowy stréj ochronny, najpierw maske potem reszte stroju.

4. Oznaczamy miejsce zdarzenia, obrysowujac obszar kredg lub markerem i stawiamy znaki
ostrzegawcze.

5. Usuwamy przedmioty, ktdre znalazly sie¢ w miejscu skazenia, wrzucamy je do
oznaczonego pojemnika na odpady cytostatyczne.

6.Rozbite szklo (grubsze kawalki) usuwamy peseta, wrzucajgc do pojemnika na odpady
cytostatyczne.

Uwaga!!! Obszar skazenia sprzatamy zawsze od zewnatrz do Srodka!
Postepowanie w przypadku rozlania cytostatvku w postaci roztworu

Wchianiamy plyn grubg warstwg recznikéw (Iub chlonng szmatkq) i wszystko wyrzucamy do
pojemnika na odpady cytostatyczne, pozostalosci usuwamy za pomocq tekturki i szufelki.

Postepowanie w przypadku rozsypania cytostatyku w postaci substancji suchej
Zwilzamy reczniki papierowe wodq z butelki i ostroznie zbieramy proszek, tak aby nie
rozpylaé substancji, pozostato$ci usuwamy za pomocq tekturki i szufelki.

Uwaga!!! Wszystkie rzeczy uzyte do usuwania sthuczki wyrzucamy do pojemnika na
odpady cytostatyczne!

7.Po sprzatnieciu, powierzchni¢ przemywamy kilkakrotnie r¢cznikami zmoczonymi woda.

8. Nastepnie miejsce skazenia przecieramy recznikami zmoczonymi w spirytusie z
pojemnika zawartego w zestawie.

9.Wszystkie uzyte materialy, lacznie z ubraniem ochronnym, wyrzucamy do worka na odpady
cytostatyczne, ktory szczelnie zamykamy.

10. Pomieszczenie, w ktérym doszto do skazenia nalezy wywietrzy¢ i w miare mozliwosci nie
uzywac go przez kilka godzin.

11. Po wykonaniu wszystkich czynno$ci myjemy rece.

12. Uzupetniamy formularz zdarzenia.

13. Skladamy zamoOwienie na nowy zestaw awaryjny
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V. PROCEDURA MONITOROWANIA CZYSTOSCI MIKROBIOLOGICZNEJ
ORAZ KONTROLI PODCZAS PRZYGOTOWANIA I SPORZADZANIA
PREPARATU CYTOTOKSYCZNEGO

A. Monitorowanie czystosci mikrobiologicznej Srodowiska , w ktorym
sporzadzane sa leki cytotoksyczne.

CEL

Celem procedury jest zapewnienie prawidtowych warunkow czystosci
mikrobiologicznej $rodowiska wytwarzania lekéw w PLC.

Procedura dotyczy kontroli czystodci mikrobiologicznej powietrza, powierzchni
uzytkowych pomieszczen, w ktorych sporzadzane sg leki cytotoksyczne oraz kontroli
czystosci mikrobiologicznej rekawic/rak pracownika wytwarzajacego produkty
lecznicze.

ODPOWIEDZIALNOSC

Personel fachowy apteki

KRYTERIA I WYMAGANIA
-W pomieszczeniu kontrolujemy poziom zanieczyszczehn mikrobiologicznych zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. 2015 z 27.11.2015 poz 1979) Zalecane

limity w monitorowaniu zanieczyszczen mikrobiologicznych pomieszezen czystych w
dziataniu:

Limity zanieczyszczen mikrobiologicznych (a)

Klasa  Probka powietrza  Plytki Ptytki odciskowe Odciski palcow
[cfu/m3] sedymentacyjne, $rednica S5mm (dton w rekawiczce z 5

srednica 90mm [cfu/plytke] palcami)
[cfu/4 godziny]b [cfu/rgkawiczke]

A ] <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -

(a) wartosci $rednie

(b) poszczegolne ptytki sedymentacyjne mogg by¢ wystawione przez okres krotszy niz 4
godziny

- Przewodnik PIC/S w zakresie dobrych praktyk dotyczacych sporzadzania lekéw w aptekach
szpitalnych i zaktadowych: PE 010-3 z 01.10.2008r

- Standardy jakosciowe farmacji onkologiczne;j
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Wykaz pomieszczen zgodnie z klasq czystosci mikrobiologicznej:
- loza laminarna - klasa czystosci A
- boks aseptyczny- klasa czystosci B

1. Metodyka badan

1.1.Metoda sedymentacyjna przy uzyciu ptytek o $rednicy 90 mm okreéla liczbe
kolonii drobnoustrojéw wyhodowanych na odpowiednim podiozu.

1.2.Metoda badania czystosci mikrobiologicznej dloni w rekawiczce z piecioma
palcami. Okresla liczbg kolonii drobnoustrojéw wyhodowanych na plytce z

odpowiednim podtozem.

Badanie metoda sedymentacyjng.

Proby pobierane sa przez pracownikéw apteki. Préby nalezy pobieraé przy
pracujacym systemie nawiewno- wywiewnym, po uprzednim przygotowaniu
pomieszczen tj. umyciu, dezynfekcji . Ponadto kazdorazowo po usunieciu awarii
(uszkodzenie lozy, nawiewu, wyciggu) wymianie filtréw, pracach remontowych
nalezy dodatkowo pobraé proby. Badanie nalezy wykonaé jeden raz w miesigcu.

Postgpowanie: -tydzien przed planowanym przeprowadzeniem badania-zglosié
zapotrzebowanie na plytki z podtozem do Zakladu Mikrobiologii

- w dniu badania ulozy¢ plytki w wyznaczonych miejscach(2szt w lozy, 25zt na blatach
pomocniczych); eksponowaé otwarte plytki 1 godzing; po tym czasie plytki nalezy
zamkngé, opisa¢ datq i punktem pobrania i przekazaé do badania do Laboratorium
Mikrobiologii.

Badanie czystosci mikrobiologicznej dtoni w rekawiczce z piecioma palcami.

Proby pobierane sg przez pracownikéw apteki na koniec sesji roboczej. Badanie
nalezy przeprowadzi¢ jeden raz na kwartat.

Postgpowanie: tydzien przed planowanym przeprowadzeniem badania-zglosié
zapotrzebowanie na plytki z podtozem do Zaktadu Mikrobiologii — ilosé plytek po dwie
na jednego pracownika

-po zakoviczonym cyklu pracy, operator pracujgcy w lozy otwiera phytke i wykonuje
odcisk opuszkow 5-ciu palcéw rekawiczki jednej reki na podiozu(czas kontaktu z
podiozem 10s); te samg czynnos$é powtérzyé dla drugiej reki

- po wykonaniu odcisku nalezy zamkngé plytke, opisaé(data, nazwisko pracownika)
-proby nalezy przekazaé do badania do Laboratorium Mikrobiologii.

Postepowanie w przypadku przekroczenia dopuszczalnych limitéw zanieczyszczenia

mikrobiologicznego
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a) Powtorzy¢ zabiegi myjaco-dezynfekcyjne i powtdrzy¢ badanie.

b) W przypadku powtornych, niezgodnych z wymogami wynikéw badan czystosci
powietrza nalezy zglosi¢ przeglad filtréw lub/i wentylacji nawiewno-wywiewne;.

KARTA POTWIERDZAJACA ZAPOZNANIE PRACOWNIKOW Z
TRESCIA DOKUMENTU
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B. KONTROLA MIKROBIOLOGICZA PROCESU SPORZADZANIA LEKU
CYTOTOKSYCZNEGO

CEL:

Celem procedury jest kontrola warunkéw aseptycznych procesu sporzadzania
jatowych preparatéw cytotoksycznych. Procedura obejmuje przygotowanie
srodowiska (pomieszczenia, pracownicy) do sporzadzania jatowego preparatu oraz
sporzadzenie preparatu z placebo.

ODPOWIEDZIALNOSC: Fachowi pracownicy Apteki

KRYTERIA Il WYMAGANIA:

Wymagania jalowosci i czystosci mikrobiologicznej dla réznych grup lekow wg
Farmakopei Polskiej XI- tom I Parenteralia

Grupa I — leki do stosowania pozajelitowego — jalowosé
DEFINICIJE :

Operator — mgr lub technik farmacji sporzadzajacy preparaty cytotoksyczne w
lozy.

Pomocnik — mgr lub technik farmacji pracujgcy w pracowni receptury jatowej
poza loza.

Preparat — Inj.Natrii chlorati 0,9% 100 ml z dodatkiem Inj. Natrii chlorati 0,9%
10 ml.

Placebo — 0,9% inj. Natrii chlorati amp. 10 ml
SPOSOB POSTEPOWANIA:

1.Badanie preparatu na jalowo$¢ nalezy przeprowadzi¢ codziennie, podczas
rutynowego sporzgdzania preparatu cytotoksycznego.

2. Sporzadzanie preparatu z placebo

Nalezy skompletowa¢ materialy potrzebne do wykonania préby $lepej. Po
umieszczeniu materialdw w lozy pracownik dostrzykuje 10 ml Inj. Natrii
chlorati 0,9% do worka (butelki) z ptynem infuzyjnym Inj.Natrii chlorati0,9%
100 ml. Preparat przygotowuje z zestawem do przetoczen w ten sam spos6b
jak preparat cytotoksyczny z roztworu. Sporzadzony preparat opisuje .»proba
slepa” data i godzina

3. Przekazanie preparatu do badania jalowosci.

Pomocnik gotowy preparat umieszcza w $luzie materialowej wydawczej
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TRESCIA DOKUMENTU

Zapoznalem si¢ z trescig dokumentu

W magazynie produktéw pomocnik pakuje produkt w worek foliowy z zamknieciem
strunowym, worek zamyka.. Preparat wraz ze zleceniem przekazuje do Laboratorium

Mikrobiologicznego.

.......................................................

L.p.

Nazwisko i imig
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VI. PROCEDURA UTRZYMANIA CZYSTOSCI W PRACOWNI LEKU
CYTOTOKSYCZNEGO

Cel procedury: Zapewnienie prawidlowych warunkéw higienicznych pomieszczen PLC

Odpowiedzialnos¢: Za sprzatanie pomieszczen PLC odpowiadaja i wykonujg je, wyznaczeni
pracownicy firmy sprzgtajacej. Pracownicy ci musza by¢ przeszkoleni i zaznajomieni z
odpowiednimi instrukcjami wewngtrznymi apteki. Musza to potwierdzié wlasnym podpisem
na Karcie potwierdzajgcej zapoznanie si¢ pracownikow z treécig dokumentu. Personel
fachowy apteki pracujacy w PLC na biezaco prowadzi nadzér nad prawidtowym wykonaniem
procedury przez pracownikéw firmy sprzatajacej. Kierownik apteki okresowo sprawdza i
nadzoruje wykonanie procedury.

A. Ogoélne zasady:

1. Sprzatanie i dezynfekcja pomieszczen PLC odbywa sig zawsze po zakoficzonym
cyklu pracy oraz codziennie przed rozpoczeciem cyklu pracy. Raz w tygodniu nalezy
umy¢ i zdezynfekowa¢ $ciany i sufity boksu, drzwi i szyby $cian dzialowych, meble w
pomieszczeniu magazynowym i przygotowania surowcow oraz lodéwke. Raz w
miesigcu umy¢ okna od strony wewnetrznej a raz na 6 miesiecy okna na zewnatrz. Raz
w miesigcu dezynfekcja srodkiem chlorowym.

2. Sprzgt i srodki niezbedne do sprzatania:

- plastikowe wiaderka po dezynfekcji

- jatowe kompresy do sprzatania, jednorazowe $ciereczki lub wielorazowe
sterylizowane

- sterylizowane mopy(kazdy mop pakowany osobno) lub mopy jednorazowe

- Srodek myjgco —dezynfekcyjny, odpowiedni dla pomieszczenia clean room oraz
srodek dla lozy laminarnej Premier Klercide Natural detergent i Sterile Alkohol

- Srodek chlorowy o stezeniu 1000ppm

- pakiet z wysterylizowang odziezg ochronng oraz jatowe rekawice

3. Kazdy pracownik, ktory sprzata pomieszczenia PLC, odpowiedzialny jest za wysoki
poziom higieny osobistej; w trakcie wykonywanej pracy nie moze nosié zegarkdw,
bizuterii, tipsow itp. Zobowigzany jest do wlasciwej higieny rak- (zat. Technika
dezynfekcji rak) oraz do zatozenia wyjatowionej odziezy ochronne;.

4. W sytuacji awaryjnej jakg jest rozlanie leku cytotoksycznego, pracownik stosuje
zestaw awaryjny i postepuje zgodnie z Instrukcjg Postgpowanie w sytuacji zagrozenia
na skutek rozlania leku cytotoksycznego.

5. Po zakonczeniu cyklu pracy nalezy usungé odpady zgodnie z obowigzujgca w
szpitalu Instrukcja Postepowanie z odpadami.

W przypadku uzycia mop6éw i $cierek wielorazowych, po sprzgtaniu segregowaé jew
workach, opisanych Pracownia Leku Cytotoksycznego i oddaé do prania i sterylizacji(
mopy z PLC prane sg osobno)

Na koficu zdezynfekowa¢ wiadra ikij od mopa oraz obuwie

6. Uwagi: - kompresu oraz mopa raz zamoczonych w $rodku dezynfekcyjnym, a
nastgpnie uzytym do sprzatania, nie zamaczaé ponownie w roztworze $rodka myjgco-
dezynfekcyjnego

7. W aptece zalozono zeszyt (rejestr) sprzatania; kazdorazowo po zakoficzeniu pracy
mycia i dezynfekeji pracownik odnotowuje wykonane czynnosci podajac date i
czytelny podpis
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B. Zasady sprzatania-sposob postepowania:

1.

Przygotowanie $rodkéw myjacych i dezynfekcyjnych

Pracownik przygotowuje roztwor srodka myjacego i dezynfekcyjnego wg instrukcji.
Wybér srodka myjgcego i dezynfekcyjnego zatwierdza Pion Epidemiologiczny.
Pracownik przed przystgpieniem do pracy : myje i dezynfekuje rece, zaklada czepek,
maske, jednorazowy jatowy fartuch, ochraniacze na obuwie oraz jalowe rekawice.
Kolejnosé¢ mycia i dezynfekeji PLC:

- loza laminarna

- boks aseptyczny

- §luzy materialowe

- §luza osobowa czysta

- magazyn produktow

- magazyn substratow

- $luza osobowa

Pomieszczenia sg sprzatane wedlug instrukcji:

Instrukcja nr ,, Mycie i dezynfekcja PLC przed pracg”

Instrukcja nr ,, Mycie i dezynfekcja PLC po pracy™

KARTA POTWIERDZAJACA ZAPOZNANIE PRACOWNIKOW Z
TRESCIA DOKUMENTU

Zapoziialein e E 5018 ORI ..o oot o 555 G55 SRR bk S mnsmar s

L.p.

Nazwisko i1 imig Data Podpis

28




Instrukcja nr 1:do Procedury utrzymania czystosci w PLC

Mycie i dezynfekcja pomieszczeri Pracowni Leku Cytotoksycznego przed pracg:

[.  Myciei dezynfekcja boksu wraz z loza laminarng przed praca

Czynnosci nalezy wykonywac przy wiaczonym systemie nawiewno ~wywiewnym
1.Uruchomi¢ loze, podniesé¢ szybe

2.Wytozy¢ jatowy kompres, zwilzy¢ srodkiem dezynfekcyjnym Premier Klercide Sterile
Alkohol, ruchami zygzakowatymi przetrze¢ gérna powierzchnig komory, kompres wyrzucic¢
do worka na odpady; wytozy¢ nowy kompres i podobnie zdezynfekowa¢ tylng Sciane lozy
zachowujgc kierunek z géry na dét; podobnie postapié z bocznymi $cianami uzywajac
nowego kompresu(kierunek z géry na dét) oraz przednig szybe po stronie wewnetrznej-
nowy kompres-ruchy zygzakowate poziome z géry na dét. Na koricu przetrzeé nowym
kompresem blat roboczy, zachowujac kierunek od tytu do przodu. Opusci¢ szybe
zabezpieczajacq. Przetrzed tak samo zewnetrzng powierzchnie szyby lozy

3. Przetrze¢ jednorazowg Sciereczka zwilzong $rodkiem myjaco-dezynfekcyjnym zewnetrzne
powierzchnie lozy, wyrzuci¢ do worka na odpady.

4.Przetrzec jednorazowq Sciereczkg zwilzong srodkiem myjgco-dezynfekeyjnym blaty i wézki
pomocnicze w boksie.

5. Otworzy¢ okienko podawcze, przetrze¢ jednorazowa $ciereczky zwilzong srodkiem
myjaco-dezynfekcyjnym powierzchnie wewnetrzne $luzy, powierzchnie wewnetrzng i
zewngtrzng okienka oraz futryny. Zamkna¢ okienko. Podobnie postapié z drugim okienkiem

podawczym.

6. Przetrzec jednorazows $ciereczkg zwilzong srodkiem myjgco-dezynfekcyjnym
powierzchnig pojemnika na odpady i fotela do pracy, powierzchnie gniazd wigcznikdw.

7. Przetrzec jednorazowq Sciereczkg zwilzong $rodkiem myjaco- dezynfekcyjnym
powierzchnie wewnetrzna drzwi do boksu, klamke i futryne

8. Do pojemnika na odpady wtozy¢ czysty worek z6tty, a worek z zuzytymi kompresami
przenies¢ do Sluzy osobowej.

9.Umyc roztworem myjgco —dezynfekcyjnym powierzchnie podtogi, wyjs¢ z boksu zamykajac

drzwi.
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II. Mycie i dezynfekcja $luzy osobowej czystej przed pracg

Do mycia uzywac jednorazowych $ciereczek i mopow, nie zamaczac ponownie w roztworze

érodka myjgco- dezynfekcyjnego, po uzyciu wyrzucic.

Przetrzeé roztworem $rodka myjaco — dezynfekcyjnego drzwi, tawke (powierzchnie
zewnetrzng i wewnetrzng ,nogi),dozownik, kosze; w kosze wiozy¢ worki na odpady( 1 worek
76ty , drugi czarny na odpady komunalne); na korficu umy¢ podtoge. Wyjs¢ i zamknac drzwi.

[II. Mbycie i dezynfekcja magazynu produktéw przed pracg

Do mycia uzywa¢ jednorazowych sciereczek i mopéw , nie zamacza¢ ponownie w roztworze
érodka myjgco- dezynfekcyjnego, po uzyciu wyrzucic.

Przetrzeé roztworem $rodka myjgco — dezynfekcyjnego drzwi, zewngtrzne czeséci lodowki,
blat, zewnetrzng szybe okienka i futryne okna podawczego, na koricu umy¢ podtoge. Wyjsé i
zamkna¢ drzwi.

IV. Myvcie i dezynfekcia magazynu substratow przed pracg

Do mycia uzywac jednorazowych $ciereczek i mopéw , nie zamacza¢ ponownie w roztworze
érodka myjgco- dezynfekcyjnego, po uzyciu wyrzucic.

Przetrzeé roztworem $rodka myjaco — dezynfekcyjnego drzwi, zewnetrzne czesci szafki, blat,
zewnetrzng szybe okienka i futryne okna podawczego, parapet, kosz, uzupetni¢ worek na
odpady; na korficu umy¢ podfoge. Wyjs¢ i zamkngc drzwi.

V. Mycie i dezynfekeja $luzy ,.brudnej” przed praca

Przetrzeé roztworem $rodka myjgco — dezynfekcyjnego drzwi, parapet, umy¢ umywalke,
baterie, dozowniki, kosz, uzupetni¢ worek na odpady; na koricu umy¢ podtoge. Wyjs¢,
wystawic¢ worek z odpadami na korytarz i zamknga¢ drzwi.
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Instrukcja nr 2 do: Procedury utrzymania czystosci w PLC

Mycie i dezynfekcja pomieszczeri Pracowni Leku Cytotoksycznego po pracy:

I.  Mycie i dezynfekcja boksu wraz z lozg laminarng po pracy

Czynnosci nalezy wykonywaé przy wigczonym systemie nawiewno —wywiewnym
Codziennie
1.Podnies¢ szybe lozy.

2. Wytozy¢ jatowy kompres, zwilzy¢ srodkiem myjacym przeznaczonym do mycia lozy Premier
Klercide Sterile Natural Detergent, podnies¢ blat roboczy lozy, umy¢ wewnetrzna
powierzchnie pod blatem i elementy blatu, opusci¢ ptyte, kompres wyrzuci¢; nowym
zwilzonym kompresem ruchami zygzakowatymi przetrze¢ gérng powierzchnie komory,
kompres wyrzuci¢ do worka na odpady; wytozy¢ nowy kompres i podobnie umy¢ tylng Sciane
lozy zachowujac kierunek z géry na dét; podobnie postgpi¢ z bocznymi $cianami uzywajac
nowego kompresu(kierunek z géry na dét) oraz przednia szybe po stronie wewnetrznej-
nowy kompres-ruchy zygzakowate poziome z géry na dét. Na koricu przetrze¢ nowym
kompresem blat roboczy, zachowujgc kierunek od tytu do przodu. Opusci¢ szybe
zabezpieczajaca.

Wszystkie opisane powyzej czynnosci powtdrzyé uzywajgc jatowych kompreséw zwilzonych
$rodkiem dezynfekcyjnym Premier Klercide Sterile Alkohol.

3. Przetrzec jednorazowag sciereczka zwilzong srodkiem myjgcym zewnetrzne powierzchnie
lozy, wyrzucic ; nastepnie tak samo postagpi¢ uzywajgc jednorazowej Sciereczki zwilzonej

srodkiem dezynfekcyjnym.

4.Przetrzeé jednorazowa Sciereczkg zwilzong $rodkiem myjacym blaty i wézki pomocnicze w
boksie wyrzucic¢ ; nastepnie tak samo postgpi¢ uzywajac jednorazowej Sciereczki zwilzonej

srodkiem dezynfekcyjnym.
5. Z pojemnika na odpady wyja¢ worek z zawartoscig, zawigzac i odstawi¢ do $luzy ,brudnej”

6. Otworzy¢ okienko podawcze, przetrzec jednorazowg Sciereczkg zwilzong Srodkiem
myjaco-dezynfekcyjnym powierzchnie wewnetrzne sluzy, powierzchnie wewnetrzng i
zewnetrzng okienka oraz futryny. Zamkna¢ okienko. Podobnie postgpic z drugim okienkiem

podawczym.

7. Przetrze¢ jednorazowg $ciereczkg zwilzong $rodkiem myjgco-dezynfekcyjnym
powierzchnie pojemnika na odpady i fotela do pracy, powierzchnig gniazd wigcznikow.
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8. Przetrzec jednorazowg Sciereczka zwilzong $rodkiem myjaco- dezynfekcyjnym
powierzchnie wewnetrzna drzwi do boksu, klamke i futryne

9.Umyc¢ roztworem myjgco —dezynfekcyjnym powierzchnie podtogi uzywajac jatowego lub
jednorazowego mopa, wyjs¢ z boksu zamykajac drzwi.

10. Dodatkowo raz w tygodniu przetrze¢ srodkiem myjaco -dezynfekcyjnym powierzchnie
scian od sufitu ku podfodze ,sufit, kratki wentylacyjne

11.Dodatkowo raz w miesigcu gruntowne mycie i dezynfekcja boksu.

II.  Mycie i dezynfekcja $luzy osobowej czystej po pracy

Wyjac worki z odpadami, zawigza¢, wystawi¢ do $luzy ,brudnej”

Do mycia uzywac jednorazowych Sciereczek i mopéw lub wielorazowych sterylizowanych,
nie zamaczac ponownie w roztworze srodka myjaco- dezynfekcyjnego.

Przetrze¢ roztworem $rodka myjaco — dezynfekcyjnego drzwi fawke (powierzchnie
zewnetrzng i wewngtrzng ,nogi),dozownik, kosze, na koricu umyé podtoge. Wyjsc i zamkngé
drzwi.

Dodatkowo raz w tygodniu przetrze¢ srodkiem myjaco -dezynfekcyjnym powierzchnie $cian
od sufitu ku podtodze ,sufit, kratki wentylacyjne, raz w miesigcu gruntowne mycie |
dezynfekcja sluzy.

III.  Mycie i dezynfekcja magazynu produktéw po pracy

Do mycia uzywac jednorazowych $ciereczek i mopéw lub wielorazowych sterylizowanych,
nie zamaczac ponownie w roztworze srodka myjaco- dezynfekcyjnego.

Przetrzec roztworem $rodka myjgco — dezynfekcyjnego powierzchnie drzwi, zewnetrzne
czesci lodéwki, blat, zewnetrzng szybe okienka i futryne okna podawczego, na koricu umy¢
podtoge. Wyjs¢ i zamknaé drzwi.

Dodatkowo raz w tygodniu przetrze¢ $rodkiem myjaco -dezynfekcyjnym powierzchnie écian
od sufitu ku podtodze ,sufit, kratki wentylacyjne

Raz w miesigcu umyc i zdezynfekowa¢ wnetrze loddwki. Raz w miesigcu gruntowne mycie i
dezynfekcja magazynu.

IV.  Moycie i dezynfekcja magazynu substratéw po pracy

Wyjac worki z odpadami, zawigzad, wystawi¢ do $luzy ,brudnej”
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Do mycia uzywac jednorazowych $ciereczek i mopow lub wielorazowych sterylizowanych,
nie zamaczaé ponownie w roztworze srodka myjgco- dezynfekcyjnego.

Przetrzed roztworem $rodka myjaco — dezynfekcyjnego drzwi, zewnetrzne czeséci szafki, blat,
zewnetrzng szybe okienka i futryne okna podawczego, parapet, wyciag, kosz, uzupetnié¢
worek na odpady; na korficu umy¢ podtoge. Wyjs¢ i zamknaé drzwi.

Dodatkowo raz w tygodniu przetrze¢ srodkiem myjaco -dezynfekcyjnym powierzchnie scian
od sufitu ku podtodze ,sufit, kratki wentylacyjne

Raz w miesigcu umyc i zdezynfekowac wnetrze szafy z lekami i sprzetem, filtr wyciggu, okno.
Raz w miesigcu gruntowne mycie i dezynfekcja magazynu.

V. Mycie i dezynfekeja $luzy ..brudnej” po pracy

Wyijaé worki z odpadami, zawigza¢, wystawi¢ na korytarz.

Przetrze¢ roztworem srodka myjgco — dezynfekcyjnego drzwi, parapet, umy¢ umywalke,
baterie, dozowniki, kosz, na koricu umy¢ podtoge. Wyjsc i zamkng¢ drzwi.

Dodatkowo raz w tygodniu przetrze¢ srodkiem myjaco -dezynfekcyjnym powierzchnie scian
od sufitu ku podtodze ,sufit, kratki wentylacyjne

Raz w miesigcu gruntowne mycie i dezynfekcja sluzy, mycie okna.
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VIL. PROCEDURA UTYLIZACJI ODPADOW PO LEKACH
CYTOTOKSYCZNYCH W PRACOWNI LEKU CYTOTOKSYCZNEGO

1.Cel

Zabezpieczenie przed skazeniem substancjami cytotoksycznymi pomieszczen PLC oraz
personelu wykonujacego procedury przygotowania dawek indywidualnych lekow
cytotoksycznych. Zapewnienie bezpieczefistwa pacjentom.

2. Odpady po lekach cytotoksycznych sa zaliczane do odpadow specjalnych- niebezpiecznych

18 01 08%*- leki cytotoksyczne i cytostatyczne

3.Procedura dotyczy pracownikow wykonujacych procedury przygotowania lekow
cytotoksycznych oraz pozostalego personelu majacego kontakt z odpadami cytotoksycznymi.

4.Postgpowanie.

Zuzyte, skazone fiolki, strzykawki, kompresy gazowe, zestawy do przetoczen, rekawiczki
oraz inny sprzet, ktéry miat kontakt z lekami cytotoksycznymi umiesci¢ w szezelnym,
zamknietym pojemniku lub worku koloru zoitego. Nalezy pamigta¢ , aby bezposrednio do
workow nie wrzucaé ostrych przedmiotow.

Ostre przedmioty/igly, otwarte amputki/nalezy zabezpieczy¢ w pojemniku odpornym na
przeklucie i przemoknigcie typu BOM. Pojemniki muszg uniemozliwiaé¢ wyjecie wrzuconych
do nich przedmiotow, nie moga mie¢ mozliwosci przypadkowego otwarcia.

Po wypehieniu pojemnika do 2/3 objetosci lub po uptywie 24godz. od rozpoczecia
uzytkowania, nalezy pojemnik szczelnie zamkna¢ i umiesci¢ w zottym worku na odpady
cytotoksyczne, ktory nalezy oznakowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (kod odpadu,
nazwa szpitala, REGON, nr ksiegi rejestrowej szpitala, data i godzina otwarcia; data i godzina
zamknigcia)

Opakowania zewnetrzne fiolek, amputek, blistry po lekach cytotoksycznych nalezy réwniez
traktowaé jako odpady potencjalnie skazone cytostatykami i wrzucic je do pojemnika
przeznaczonego do tego celu.

Pracownik fachowy po wykonaniu zleconych lekéw zawierajgcych cytostatyki, zdejmuje z
siebie odziez ochronna (czepek, maseczke, rekawice, fartuch i ochraniacze na obuwie) i

wrzuca je do worka na odpady cytotoksyczne.

Pracownik transportu wewnatrzszpitalnego wywozi worki z odpadami cytotoksycznymi nie
rzadziej niz jeden raz dziennie do punktu odbioru materiatéw do utylizacji.

Utylizacja odbywa sie w procesie spalania w temperaturze 1100°C
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VIII. ZASADY ZAMAWIANIA, PRZYJMOWANIA I PRZECHOWYWANIA
LEKOW CYTOTOKSYCZNYCH W APTECE

Cel procedury : zamawianie i przyjmowanie dostaw lekéw cytotoksycznych do apteki szpitalnej
Odpowiedzialno$é : fachowy personel apteki odpowiada za :
- zamawianie lekéw cytotoksycznych z hurtowni
- przyjmowanie dostaw i sprawdzenie zgodnosci dostawy z dokumentami dostawy
- zgloszenia reklamacyjne do dostawcy
Opis sposobu postgpowania:
1. Apteka szpitalna zakupuje leki cytotoksyczne w hurtowniach zgodnie z zawartymi umowami
przetargowymi, leki zamawiane sg sukcesywnie w miarg potrzeb, zamOwienia wysylane s3 mailowo
2. Leki cytotoksyczne transportowane sg z hurtowni do apteki w oddzielnych, bezzwrotnych
opakowaniach ,odpowiednio zabezpieczonych ,uniemozliwiajacych wydostanie si¢ leku na zewnatrz,
oznakowanych uwaga” lek cytotoksyczny”
3. Przyjecie dostawy towaru:
- przyjecia leku cytotoksycznego w aptece dokonuje personel fachowy apteki- osoby przeszkolone w
zakresie postgpowania w sytuacji awaryjnej, w komorze przyje¢ znajduje si¢ zestaw awaryjny oraz
odpowiednia procedura.
- przed otwarciem kartonu z lekiem pracownik zaktada jednorazowe r¢kawiczki, sprawdza wizualnie
czy nie ma uszkodzen zewnetrznych opakowania
- kontroluje, czy stan faktyczny dostarczonych produktéw jest zgodny z informacjami zawartymi w
dokumencie przychodowym ( nazwa, dawka, posta¢, seria i data waznosci, producent, ilos¢ opakowan,
cena )
- odbierajgc towar szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na warunki transportu cytostatykow
termolabilnych i te produkty natychmiast umiesci¢ w lodéwee.
- przyjmuje faktur¢ w programie komputerowym Eskulap
- w pojemnikach na leki cytostatyczne przenosi do magazynu Pracowni Leku Cytotoksycznego
- tre$é faktury sprawdzana jest pod wzgledem merytorycznym przez kierownika apteki lub
upowazniong 0sobg.
- opakowania kartonowe, w ktérych dostarczone byly leki cytotoksyczne nalezy odda¢ do utylizacji
wraz z rekawicami, w ktérych dokonano procedury przyjecia i wydania
4.Zwrot leku do dostawcy
- Zwrot lekéw cytotoksycznych do dostawcy powinien by¢ wezesniej z nim uzgodniony.

Pojemnik stanowiacy opakowanie powinien zapewni¢ bezpieczny transport, dostawa musi by¢
odpowiednio oznakowana: ,,UWAGA! LEKI CYTOTOKSYCZNE”

Do zwracanych lekdw nalezy dolgczy¢ o$wiadczenie w postaci papierowej lub elektronicznej, ze leki
byly przechowywane we wilasciwych warunkach.

W przypadku dostawy zawierajacej uszkodzone opakowanie leku cytotoksycznego, nalezy wszczaé
procedure reklamacyjna. Nalezy w trybie pilnym uzgodni¢ z dostawcg utylizacj¢ uszkodzonej dostawy
lub pilny zwrot. W tym czasie uszkodzona dostawa powinna by¢ odpowiednio zabezpieczona, zeby
zapobiec skazeniu otoczenia.
5.Przechowywanie leku cytotoksycznego w aptece

Leki cytotoksyczne musza by¢ przechowywane w odrgbnych, zamykanych szafach z
uwzglednieniem podziatu na grupy A i B zgodnie z przepisami Farmakopei. Szafy muszg by¢
oznaczone napisem: ,,LEKI CYTOTOKSYCZNE”.

Termolabilne leki cytotoksyczne, powinny byé przechowywane w oddzielnej chtodziarce z
uwzglednieniem podziatu na grupy A i B zgodnie z przepisami Farmakopei. Dopuszcza sig
przechowywanie termolabilnych lekéw cytotoksycznych w chlodziarce wraz z innymi lekami, pod
warunkiem wlasciwego oznakowania i wydzielenia odrgbnych potek.

Rejestracja temperatury w chlodziarce odbywa si¢ dwa razy w ciggu dnia i jest zapisywana.
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